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서 론
Helicobacter pylori (H.pylori)는 현재 만성위염, 소화성궤양의 
원인뿐 아니라 위선암 및 위림프종 발생의 중요 위험인자로 인식되
고 있다. 따라서 이 세균의 감염을 정확하고 예민하게 진단하는 방
법이 연구되어 왔다[1-6].
최근 H. pylori에 대한 항체반응이 보고되었고 이후 H. pylori 감
염을 비침습적으로 진단할 수 있는 상품화된 혈청학적 kit에 대한 
관심이 높아져 현재 국내에도 다양한 제품이 소개되어 있다. 그러나 
아직 H. pylori에 대한 항체를 검사하는 표준 방법은 결정되지 않은 
상태이다. 이러한 kit들은 각각 다른 항원정제과정과 검사원리를 적
용하고 있어 서로 다른 결과를 보일 수 있으리라 생각되었다.
본 연구에서는 본원 내과 소화기병연구소에서 위내시경을 시행
받은 환자에게서 H. pylori 감염을 확인하 고 동시에 이들의 혈청
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Background : The diagnostic significance of the serological detection of antibodies to Heli-
cobacter pylori (H. pylori) has been reported by many investigators. But the comparison data 
between the various serological kits were not established in Korea.
Methods : Forty nine patients with upper gastrointestinal symptoms were studied from June 
1997 to September 1997 in Yonsei University College of Medicine, Severance hospital. Endos-
copic gastric biopsy specimens were obtained for microscopic examination of the bacteria and 
rapid urease test (CLO test). The sera of these patients were obtained for the serological test 
at the same time. The six commercial kits (Cobas Core II, G.A.P. test IgG, PYLORAGEN, Quick-
Vue, BIOCARD Helicobacter pylori IgG, EZ-H.P.) for the detection H. pylori antibodies were 
evaluated for diagnosis and screening of H. pylori infection.
Results : Sensitivities for the six kits were from 71% to 96%, specificities were from 24% to 
71%, positive predictive values were from 68% to 81%, negative predictive values were from 
60% to 80%, respectively. There were statistically significant differences in four groups, between 
G.A.P. test and Cobas Core, G.A.P. test and PYLORAGEN, QuickVue and Cobas Core, QuickVue 
and PYLORAGEN.
Conclusions : Sensitivities and specificities obtained in different studies revealed as great 
differences in the results with the same kits as between the results obtained with different kits 
in the same study. So, the serologic method alone for the diagnosis of H. pylori infection is 
not recommended. But in the screening of H. pylori infection, it can be used, because sensi-
tivities and negative predictive values are relatively high. (Korean J Clin Pathol 1998; 18: 447-51)
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을 대상으로 6가지 commercial kit를 이용한 혈청학적 방법의 연관
성을 조사하고 각 kit의 특징을 비교하고자 하 다.
대상 및 방법
1. 대상
소화기계 증상을 주소로 1997년 6월부터 1997년 9월까지 연세의
대 세브란스 병원에서 위내시경 및 혈청학적 비교검사를 시행한 49
명을 대상으로 하 다. 전혀 약을 쓰지않은 신환을 대상으로 함을 
원칙으로 하 으며 이전에 위수술을 받았거나 최근 3개월내 제산




내시경 검사를 시행한 환자들로부터 2곳 이상에서 위점막을 채
취하여 한조각은 배양용으로, 한조각은 신속 요소분해 효소 검사
(Campylobacter-like organism test, CLO)에, 나머지 한조각은 
조직학적 도말 염색에 사용하 다. 위생검 조직 표본을 멸균 식염
수 2 mL에 담아 수송하 으며 그람염색하여 S자형의 만곡된 그람
음성 간균이 나타났을 때를 양성으로 판정하 다.
2) 신속 요소분해 효소법
CLO test (Delta West Ltd, Bentley, Western, Australia)를 
사용하여 2 분안에 분홍색 혹은 짙은 노랑색으로의 색깔변화가 있
으면 양성, 그렇지 않으면 음성으로 판독하 다.
1)에서 양성인 경우 H. pylori 감염양성으로 판정하 고 1)과 2)
에서 모두 음성인 감염 음성으로 판정하 다. 그리고 1)에서 음성
이었으나 2)에서 양성이면 감염 미상으로 분류하여 이 경우 결과 
분석에서 제외하 다[15].
3) 혈청학적 검사
내시경 검사 시행 직후 채혈하여 분리한 혈청을 분주하여 -70 
℃에서 보관하 으며, 혈청내에 존재하는 H. pylori에 대한 IgG 항
체를 검출하기 위하여 Cobas Core II (Roche, Basel, Switzer-
land), G.A.P. test IgG (BIO-RAD, Richmond, CA, USA), 
PYLORAGEN(HYCOR Biromedical Inc. California, USA), 
QuickVue (QUIDEL, San Diego, USA), BIOCARD Helicobac-
ter pylori IgG (ANI Biotech OY, Helsinki, FINLAND), EZ- 
H.P. (LG Chem. Ltd. Korea)의 상품화된 5개 kit를 사용하 으
며, 각 kit마다 지시하는 방법대로 검사하 다(Table 1). 정량검사
인 Cobas Core II, G.A.P. test IgG, PYLORAGEN은 각각의 kit 
별로 포함된 cut off 치에 따라서, 정성검사인 QuickVue, BIO-
CARD Helicobacter pylori IgG, EZ-H.P.은 발색유무에 따라 그 
결과를 판정하여 민감도, 특이도, 그리고 양성 및 음성 예측치를 구
하 다.
검사간의 차이는 비모수 통계분석 중 two-sided McNemar test
를 사용하여 비교하 다.
결 과
전체 49명 환자 중 조직학적검사는 음성이나 CLO검사 양성인 
4명은 감염미상으로 제외하고 45명의 환자를 분석하 다. 이들 45
명에서 연령평균은 51세, 연령 중간값은 53세, 남녀 비율은 1:1.1이
었다. 조직학적 확인검사상 H. pylori 양성은 28명, 음성은 17명이
었고 유병율은 62.2%이었다(Table2).
Table 1. Instructions of the six commercial H.pylori IgG antibody detection kits
Cobas Core II G.A.P. test PYLORAGEN Quickvue BIOCARDTM EZ-H.P.TM















특징 정량, 정성 정량, 정성 정량, 정성 정성 정성 정성
항원 FPLC fraction Purified Ag Purified Ag Purified Ag Purified Ag Purified Ag


















효소 POD POD POD ALP - -
총 반응시간 45분 140분 60분 10분 2분 10분
반응 온도 37℃ 25℃ 실온 실온 실온 실온
Abbreviations : FPLC, fast protein liquid chromatography; POD, peroxidase; ALP, alkaline phosphatase.
혈청학적 H.pylori IgG 항체 면역검사법 kit의 비교 449
45명중 만성 표재성위염이 35명(78%)로 가장 많았고 그외 소화
성 궤양이 2명, 악성 위종양이 6명, 유두종이 1명, 정상이 1명이었다
(Table 3). 각각의 질환군에서 H. pylori 감염으로 판단된 환자의 
비율은 60%에서 100%로 다양하 으나 환자수가 작아 의의를 부
여할 수는 없었다.
이들 45명에서 각각 6가지 혈청학적 검사를 시행하 다. 민감
도는 71%에서 96%, 특이도는 24%에서 71%, 양성예측치는 
68%에서 81%, 음성예측치는 60%에서 80%로 다양한 결과를 나
타내었다(Table 4). 검사간 two-sided McNemar test를 시행한 
결과 4가지 군, 즉 G.A.P. test와 Cobas Core II, G.A.P. test와 
PYLORAGEN, QuickVue와 Cobas Core II 그리고 QuickVue
와 PYLORAGEN간에 유의한 차이를 보이는 것으로 나타났다
(P<0.025).
H. pylori 감염양성인 환자중 모든 혈청학적 검사에 양성인 경우
는 18명이었고 감염음성인 환자중 모든 혈청학적 검사에 양성인 
경우는 1명이었다. 나머지 26명 환자(58%)는 적어도 한 개 이상 
검사간의 불일치가 있었다. 감염양성 환자 중 4-5가지 혈청학적 검
사간의 일치를 보인 환자는 6명이고 1-3가지 검사만의 일치를 보인 
환자는 4명이었다. 감염음성 환자중 4-5가지 혈청학적 검사간의 일
치를 보인 환자는 9명이고 1-3가지 검사만의 일치를 보인 환자는 
7명이었다(Table 5).
고 찰
H. pylori는 1984년 Marshall과 Warren이 만성위염환자의 위생
검 조직에서 나선모양의 그람음성 간균을 처음 분리하고 만성 표피
성위궤양(chronic superficial gastritis)과 연관이 있음을 주장하
다. 현재 H. pylori 감염은 만성위염, 소화성궤양의 원인과 위선암 
및 위림프증 발생의 중요 위험인자로 인식되고 있고 H. pylori를 
제거할 경우 위궤양의 재발이 현저히 낮아짐이 알려져 있다. 따라
서 이 세균의 감염을 정확하고 예민하게 진단하는 방법이 연구되어 
왔다. 침습적 검사로는 위장관 내시경으로 얻은 생검조직으로 염색
하여 조직학적으로 검출하거나 rapid urease test, 세균 배양법이 
있고, 비침습적 검사로는 요소호흡 검사나 혈청학적 검사가 있다.
조직학적 방법은 위내시경을 필요로하고 가격이 비싸고 위생검 
Table 2. Prevalence of H.pylori infection in 49 subjects tested by 
Hematoxylin-Eosin stain on histology and rapid urease test (CLO) 




+ 22  4
-  6 17
Total 28 21
Table 3. Characteristics of the patients with dyspeptic symptoms included in this study
Endoscopic diagnosis No. of patients Histology positive (%) CLO positive (%)







































Table 4. Sensitivity, specificity and predictive values of the six commercial kits
Seropositive of  28
H. pylori positive




























































Table 5. Detailed results from six commercial kits of the subjects
H. pylori infection Group Number (%)













술식에 의존적인 단점이 있고[7, 8] 균주를 증명하기 위한 gold 
standard인 세균배양은 검체수송, 배지선택, 배양상태에 향받고 
시간이 오래 걸리는 단점이 있다[9].
비침습적 방법중 요소 호흡법은 매우 정확하고 전체 위점막 상태
를 반 하는 장점이 있으나 가격, 소요시간, 방사선 노출 위험등으
로 인해 일반 검사실 검사로는 부적절하다[10].
이에 반해 혈청학적 검사는 일반 검사실에서 시행가능하고 경제
적이고 시간이 적게 걸리기 때문에 약물투여후의 반복 추적검사나 
대규모의 선별검사에 유용할 것으로 생각된다[11, 12]. H. pylori 
항체를 측정하는 혈청학적인 방법은 항원 정제방법에 따라 분류할 
수 있다[13]. 민감도는 높으나 특이도가 낮은 전체세포항원이용법
이나 초음파 처리법[14], 그리고 부분적인 항원정제법으로 외막항
원만을 쓰거나[15], acid glycine 법 등이 있고[16] 특이도는 높으
나 민감도가 낮은 고도정제항원법으로 high molecular weight 
cell-associated protein 등[17]이 있다.
또 항체측정방법에 따라 세균 응집(bacterial agglutination), 보
체 결합(complement fixation) 그리고 효소면역법 등으로 분류할 
수 있는데 효소면역법이 가장 민감한 것으로 알려져 있다[18].
본 연구에서의 H. pylori의 유병율은 62%로서 1996년도 Malaty
등이 보고한 우리나라 성인에서의 75%의 유병율보다 낮게 측정되
었다[19]. 그러나 세균배양과 Silver stain을 통한 조직검사를 병행
하면 유병율은 더 높아질 것으로 생각된다. 본 연구에서는 현재 국
내에 소개되어있는 고도정제항원을 사용한 효소면역법 kit 4개와 
chromatographic absorbent법 kit 2개를 사용하여 검사하고 각 kit
의 결과를 비교하 고 기존 보고와 비교해 보았다.
1992년 Goossens 등이 Cobas Core II (Roche, Basel, Switzer-
land)로 민감도, 특이도, 양성 및 음성 예측치를 93%, 91%, 94%, 
및 94%로 보고하 고[20] Feldman 등은 1995년 99.3%와 86.5%
의 민감도와 특이도를 보고하 다[21]. 본 연구에서는 민감도 
89%, 특이도 47%, 그리고 양성 및 음성 예측치는 모두 74%를 보
는데 그외의 혈청학적 kit를 사용한 결과도 기존 보고와 비교해 
볼 때 다양한 양상을 보이는 것을 알 수 있었다[22-25]. 이와같은 
연구자간의 차이는 각 연구대상군과 기준검사의 정의 차이때문이
라고 해석할 수 있겠다.
이와 같이 혈청학적 검사가 민감도에 비해 특이도가 낮은 이유는 
H.pylori가 치료된 후에도 계속 항체가 존재하여 검사상 위양성을 
보이거나[26] 다른 균과의 교차반응을 가질 수 있기 때문이라고 
한다[27]. 그외에도 세계적으로 각 지역마다 분포하는 H. pylori의 
항원성이 다르다라는 보고가 있어[28] 같은 kit를 사용하여도 검출
율은 차이를 보일 수 있으리라 생각된다. 같은 환자의 혈청으로 검
사해도 kit 간에 차이를 보이는 이유는 각 kit의 항원제조과정과 항
원종류가 다르기 때문이라고 해석할 수 있겠다.
1988년 Megraud 등은 조직학적 검사는 CLO 검사에 비해 혈청
학적 검사의 민감도와 특이도가 낮아 진단검사로서 가치가 떨어진
다고 하 는데[29], 본 연구결과로 보아 혈청학적 검사를 단일 진
단 검사로서 이용하기는 아직도 어려울 것으로 생각된다.
이상의 결과를 요약하면 H. pylori의 혈청학적 검사는 아직도 특
이도가 낮아서 진단검사로서 이용하기 위해서는 개선되어야할 점
이 남아있으나, 민감도와 음성예측치가 특이도보다 상대적으로 높
으므로 선별검사로서는 유용한 것으로 사료되었다.
요 약
배경: Helicobacter pylori는 그람음성, 편모를 가진 S형 세균으
로 만성위염, 소화성 궤양과 악성 위종양의 위험인자로 보고되었
다. 따라서 비침습적 방법으로 이 세균의 감염을 진단, 선별할 수 
있는 혈청학적 검사에 대해 많은 연구가 있어 왔다. 본 연구에서는 
현재 국내에 소개된 상품화된 6종류의 혈청학적 검사 kit 간 비교하
고자 하 다.
방법: 1997년 6월에서 9월까지 연세의대 세브란스병원에서 상
부소화기계 증상을 주소로 위내시경을 시행한 49명 환자 중 45명을 
대상으로 조직학적 검사, CLO 검사와 혈청학적 검사를 시행하
다. 혈청학적 검사는 상품화된 6개 kit인 Cobas Core II, G.A.P. 
test IgG, PYLORAGEN, QuickVue, BIOCARD Helicobacter 
pylori IgG, 및 EZ-H.P.로 시행하 다.
결과: 민감도는 71%에서 96%로, 특이도는 24%에서 71%로, 
양성예측치는 68%에서 81%로, 음성예측치는 60%에서 80%로 다
양하 다. 검사결과간 two-sided McNemar test를 시행하여 네가
지 군, 즉 G.A.P. test IgG와 Cobas Core, G.A.P. test IgG와 
PYLORAGEN, QuickVue와 Cobas Core 그리고 QuickVue와 
PYLORAGEN간에 유의한 차이를 보이는 것을 알 수 있었다(P<
0.025).
결론: 본 연구결과와 이미 보고된 결과와 비교해 볼 때 민감도와 
특이도가 차이를 보 고 같은 환자군을 대상으로한 여러 검사 kit 
간에도 통계적으로 유의한 차이를 보 다. 이로보아 단일 진단검사
로서 혈청학적검사를 사용하기에는 아직 개선해야할 점이 남아있
다고 할 수 있으나 민감도와 음성예측치가 상대적으로 특이도보다 
높으므로 선별검사로서는 유용한 것으로 사료되었다.
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